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Loss of Exclusivity Potential in Österreich (€ FAP Mrd.) 

In den Jahren 2023-2027 werden 18% des Umsatzes von 2022 
patentfrei, wobei Biologika einen höheren Anteil haben
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Quelle: IQVIATM DPMÖ next level & IQVIATM DPMÖK; Kalenderjahre, Umsatz in € (FAP)
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am Umsatz 2009
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am Umsatz 2022
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Biosimilarsanteil am Gesamtmarkt

Biosimilars haben 3,7% Umsatzanteil am gesamten 
österreichischen Markt; im biosimilarfähigen Markt sind es 36,8%
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* Biosimilarfähiger Markt: Biologika deren Patent abgelaufen ist; mit/ohne Biosimilars

Quelle: IQVIATM DPMÖ next level & IQVIATM DPMÖK, MAT 2022/12, Umsatz (€ FAP), Absatz in Packungseinheiten



3

In den Forschungspipelines sind 278 Biosimilars, die sich
überwiegend auf große Substanzen fokussieren
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Biosimilars auf dem Markt* Patent abgelaufen, kein Biosimilar auf dem Markt geschützte Biologika

Anzahl Biosimilarkandidaten in der globalen Pipeline (n = 278, Sep 2023)

F
o

re
c

as
t 

U
m

s
a

tz
a

b
 P

a
te

n
ta

b
la

u
f

* Substanzen mit bereits am Markt befindlichen anderen Biosimilars
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Der Fokus der patentfrei werdenden Moleküle liegt auf 
Substanzen mit jährlichen Umsätzen bis zu einer Mrd. USD 

© 2023 IQVIA, BiVÖ Pressegespräch zum Thema Biosimilars Preisregelung

Anzahl Biologika deren Patentablauf in Europa bevorsteht (2020-29)
Umsatz Forecast (USD)

• Große Unternehmen
• Hoher Wettbewerb
• Starke Preiserosion

• Kleine/Mittlere Unternehmen
• Niedrigerer Wettbewerb
• Schwache Preiserosion

• Geringe Rentabilität
• Kein Wettbewerb
• Orphan biosimilars?
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Der Anteil europäischer Biosimilars-Hersteller sinkt im Laufe der 
Zeit 
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USA gewinnt an Bedeutung

Asien (Südkorea, Indien) wird zum Innovationszentrum

Der Anteil europäischer Hersteller sinkt im Zeitverlauf

Key facts
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Quelle: EMA

Hauptsitz des Biosimilar- Herstellers (Anzahl der EMA-Zulassungen)
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Biosimilars-Preisgestaltung in Europa 

In den meisten europäischen Ländern ist der Biosimilarpreis
geregelt; In 61% der Länder basiert Regelung auf Ursprungspreis
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Geregelte Preisgestaltung

14%
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Freie Preisgestaltung

Biosimilars Preisgestaltung
in EU-Ländern1 + UK + CH
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Preisregeln für Biosimilars
in EU-Ländern1 + UK + CH

1 Luxemburg in der Analyse nicht inkludiert

Prozent-Spannen bei
Originalhersteller-Preisregel in 

EU-Ländern1 + UK + CH
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Keine Originator-Preisregel

31%-40% unter Originator

15%-20% unter Originator

21%-30% unter Originator

41%-50% unter Originator

Andere (z.B. Verhandlung)

Freie Preisgestaltung

"% unter Originator"-Regel & ERP

External Reference Pricing (ERP)

"% unter Originator"-Regel

(Dänemark, Malta, 
Schweden, UK)

Originator = Ursprungszulassungsinhaber, der eine Substanz erstmals zum Einsatz am Menschen gebracht hat
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Biosimilarsverband Österreich; Dr. Sabine Möritz-Kaisergruber

Erst mit der ASVG Novelle haben
Biosimilars an Bedeutung gewonnen

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
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(Filgrastim)
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(Etanercept)

Erstmals 
3. Welle
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(Infliximab)
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(Adalimumab)

Pelmeg
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(Enoxaparin)

Quelle: WVZ; Stand: August 2023

Verlängerung der 
Biosimilars-

Preisregel bis 2023

Semglee
(Insulin glargin)

Yuflyma
Hukyndra

(Adalimumab)

Sondelbay
(Teriparatid)

Eporatio
(Epoetin)



Rund 1,18 Mrd. EUR konnten durch die Einführung von Biosimilars & 
Preissenkung von Originatoren seit 2009 eingespart werden.

Biosimilarsverband Österreich; Dr. Sabine Möritz-Kaisergruber



Biosimilarsverband Österreich, Dr. Sabine Möritz-Kaisergruber

In den nächsten Jahren laufen Patente von bedeutenden 
biologischen Arzneimitteln aus – enormes Potential wird verfügbar



Forderungen des Biosimilarsverbands

Biosimilarsverband Österreich, Dr. Sabine Möritz-Kaisergruber

• Die vom BIVÖ bei IQVIA in Auftrag gegebene Studie zeigt ein Einsparungspotential von
~ 330 Mio. EUR (FAP) bis 2027, unter Beibehaltung der derzeitigen Biosimilarspreisregel.

• Ein Rückfall in die gesetzlich vorgesehene Generikapreisregel mit 1.1.2024 würde voraussichtlich einen 
Verlust an Einsparungen von ~ € 140 Mio. bis 2027 bedeuten, daher die Forderung nach Überführung 
der bestehenden Biosimilarspreisregel in Dauerrecht.

• „Ca. 50 % der biologischen Arzneimittel, deren Patentschutz ausläuft, werden voraussichtlich keine 
Konkurrenz durch Biosimilars erhalten“* – im Sinne der nachhaltigen Finanzierung unseres 
Gesundheitssystems muss daher alles notwendige unternommen werden um zukünftige Biosimilars in 
die österreichische Erstattung zu bringen.

• Die Politik muss dafür sorgen, dass der Markt mit mehreren Anbietern weiterhin 
wettbewerbsorientiert bleibt und damit die Versorgung gesichert ist. Es dürfen keine Bedingungen
geschaffen werden, die Anbieter bestraft, die Einsparungen für das Gesundheitssystem bringen. 
Kommen keine Biosimilars in Österreich auf den Markt, gibt es folglich keine Preissenkungen. 

* Pressemitteilung Medicines for Europe, EU must bolster biosimilar medicines policy to increase equity of access and bring much needed savings to healthcare budgets, Date of release: 25 May 2023



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit

Biosimilarsverband Österreich, Dr. Sabine Möritz-Kaisergruber


